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【背景】従来の生体内分解性ポリマー素材よりも機械的強度に優れ、体内で完全に分解されるマグネシウム
（Mg）合金が理想的な骨接合材の材料として注目を浴びている。諸外国が工業用 Mg 合金の臨床応用が中心
であった中、我々は医療用に特化した均一結晶化した高強度・高延性を持つ Mg 合金の製造に成功し、これま
で顔面領域の骨接合材の臨床応用へ向けて研究を進めてきた。	
しかしこれまでの研究では、合金の分解率が最も高く、多くの Mg2+が溶出される埋植後初期の生体への影響
についての検討がなされていない。また先行研究では小さな金属片を埋植するのみで生体適合性を評価してお
り、実際の臨床での使用方法に即しておらず有益な情報が得られていない。	
【研究目的】本研究の目的は、臨床上想定されるより大きな表面積を持った Mg 合金を埋植し、埋植後 25 時
間以内の合金から溶出する Mg2+の動態を観察し、生体安全性を明らかにすることである。	
【方法】分解率の異なる二種類の Mg 亜鉛合金を用いて実験を行なった。まず擬似体液浸漬試験を行い、浸漬
後初期に Mg 合金から溶出される Mg2+量、単位時間あたりの溶出率について調べた。その結果をもとに臨床
で想定されるよりも大きなプレート（30	mm×10	mm×1	mm）を作成しラット背部皮下へ埋植した。1 時間、
5 時間、10 時間、25 時間後（各 5 匹、計 40 匹）に屠殺し、血液、尿を含む各臓器の誘導結合プラズマ質量分
析計による微量金属測定、主要代謝臓器の血液生化学検査、病理組織学的分析にてコントロール群および二種
類の Mg 合金の差を比較検討した。	
【結果】擬似体液浸漬試験の結果、体液浸漬後 30 分が最も Mg2+の溶出率が高いことがわかった。また分解速
度の違いによる合金種の差は 25 時間まで明らかとならなかった。生体埋植試験の結果では、埋植後 1 時間群
から血中、尿中、金属周囲組織の Mg2+濃度の上昇が見られたが、臨床上異常所見は認められず、血中濃度は
臨床上正常範囲内であった。合金埋植群では 25 時間群の大腿骨骨幹部、骨端部で高い値を認めた。血液生化
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学検査および病理組織学的分析では異常所見を認めなかった。合金周囲組織、尿以外で合金種の差による各臓
器の Mg2+濃度の動態に差はなかった。	
【考察】Mg 合金は酸化被膜や腐食生成物による保護層がない状態である埋植後初期が、単位時間あたりの
Mg2+の溶出量が最も多くなる。今回の研究から、生体では合金から溶出された Mg2+は合金周囲組織によって
素早く取り込まれ、体循環に取り込まれ腎臓から速やかに排泄されることで体内の恒常性が維持されている。
また骨組織は Mg の貯蔵庫としての役割があり、血中 Mg2+濃度の変動に対して早期より関与し、蓄積という
形でその恒常性に貢献していることがわかった。そのため腎機能が正常であれば表面積の大きな Mg 合金を埋
植しても生体の安全性は保たれることが本研究より明らかとなった。臨床応用のためには表面積の大きな Mg
合金が長期的に生体へ与える影響や腎機能低下時の Mg2+の動態について今後解明が必要である。	
【結論】腎機能が正常であれば、仮に表面積の大きな Mg 合金を埋植したとしても、腎臓からの尿排泄と骨へ
の蓄積により体内の Mg の恒常性は維持され、埋植初期の生体安全性は保たれることがわかった。本研究の結
果は Mg 合金を医療材料として安全かつ有効に使用する際の基礎的なデータであり、Mg 合金が理想的な骨接
合材となる可能性を示している。 
	  
